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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH (CVMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 40
dla preparatu SUVAXYN PARVO/E

INFORMACJE OGOLNE

W dniu 11 lipca 2006 r. Francja powiadomita EMEA o procedurze arbitrazu na podstawie art. 40
zmienionej dyrektywy Rady 2001/82/WE, w sprawie preparatu Suvaxyn Parvo/E.

Preparat Suvaxyn Parvo/E jest wskazany w aktywnym uodparnianiu $win (loszek i macior) w celu
zapobiegania nieprawidtowosciom czynnosci rozrodczych wywotanym przez parwowirus $winski i
zmniejszenia objawow klinicznych wywotanych przez zakazenia Erysipelothrix rhusiopathiae o
serotypie 2 i serotypie 1.

Procedura arbitrazu dotyczy opinii Francji twierdzacej, ze rOwnowazno$¢ migdzy partia szczepionek
referencyjnych dla testu mocy rozy, poddang walidacji w oryginalnej dokumentacji, oraz nowa partia
szczepionek referencyjnych nie zostata wykazana dla tych dwoch partii, i ze w zwiazku z tym CVMP
powinien rozwazy¢, czy zmieni¢, wycofa¢ lub zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W dniu 19 lipca 2006 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) rozpoczat
procedurg arbitrazu.

CVMP doszedt do wniosku, ze — na podstawie wszystkich dostgpnych danych — nie bylo powodow do
obaw w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu, istotne jest jednak
zagwarantowanie, ze limity testu mocy nie ulegaja odchyleniu w stosunku do oryginatu. Ponadto w
przysztosci dla produktu nalezy stosowa¢ doktadniejszy test mocy.

CVMP zalecit zatem zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tak, aby zmniejszy¢ zmienno$¢
testu mocy serologicznej u myszy odpowiednimi metodami, takimi jak zastapienie stosowania
szczepionki referencyjnej w tescie mocy serologicznej u myszy przy uzyciu surowicy referencyjne;j.

Opinia CVMP zostata przyjeta w dniu 17 stycznia 2007 r., a nastgpnie, w dniu 17 kwietnia 2007 r. -
decyzja Komisji.
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